3939

Bilag til . t. 1. om teleterminaludstyr

3940

3.4.

4.1,

4.2.

4.3.

4.4,

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssy , sdledes som det

er godkendt, og til at vedligeholde det, saledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektive.

Fabrikanten eller dennes reprasentant underretter det beinyndigcde organ, som har godkendt kvalitets-
systemet, om enhver pitankt &ndring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede xndringer og afger, om det @ndrede kvallteessystem
stadig opfyldcr de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten fgorel Meddelelsen skal indeholde resultaterne af

5

undersegelsen og den begrundede vurderingsafgerclse.
Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formi]et med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til det

+ godkendte kvalitetssystem.

Fabrikanten skal give det bemy "', de organ adgang til at inspicere produktions-, kontrol-, prevnings-
samt oplagringsfaciliteterne og give det alle nodvendlgc oplysninger, herunder

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedro-
rénde personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ skal gennemfore kontrolbm med rimelige mellemrum for at sikre, at
fabrikanten vedligeholder og k dsteder en kontrolrapport til fabrikan-
ten,

Det bemyndigede organ kan derudover aflzgge uanmeldte besag hos fabrikanten. Under disse besog
kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage p ger for om nedvendigt at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer hensigtsmassigt. Det bemyndigede organ udsteder en bmgsrapport og i givet
fald en prevningsrapport til fabrikanten.

Fabrikanten skal i mindst i 4r fra datocn for opheret af &cmsullmgcn af produkte( kunne forelaxgge de
nationale myndigheder:

-—denlpunkt31 andet led, omhandlede dok ation

— de i punkt 3 4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om zndrmget } N

— de i punkt 3.4, fierde afsnit, og punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra dctA

bemyndigede organ.

Hvert af de bemyndigede organer, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, stiller relevante oplysninger om
udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssy til ridighed for de evrige bemyndigede
organer, der er omhandlet i nzvnte artikel. o




